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摘要：目的探讨健肝乐颗粒联合异甘草酸镁治疗慢性乙型病毒性肝炎的临床疗效。方法选择医院２０１６年４月至２０１８年３月收治的
慢性乙型病毒性肝炎患者１０３例，按随机数字表法分为对照组牗 ５１例牘和治疗组牗 ５２例牘。两组患者均给予异甘草酸镁治疗，治疗组患者
加用健肝乐颗粒，均连续治疗１２个月。结果治疗组总有效率为９４． ２３％，明显优于对照组的７４． ５１％（χ２ ＝ ４． ９６８，Ｐ ＝ ０． ０４１ ＜ ０． ０５）；
治疗后，两组患者的乙型肝炎病毒核糖核酸（ＨＢＶ － ＤＮＡ）、乙型肝炎病毒ｅ抗原（ＨＢｅＡｇ 牘、丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）、天门冬酸氨基转
移酶（ＡＳＴ）、总胆红素（ＴＢｉｌ）、谷氨酰基转移酶（γ － ＧＴ）及白蛋白（ＡＬＢ）的水平均明显低于治疗前，且治疗组变化均明显优于对照组
（Ｐ ＜ ０． ０５）；两组不良反应发生率比较无明显差异（３． ９２％比５． ７７％，χ２ ＝ ０． ２８９，Ｐ ＝ ０． ５８６ ＞ ０． ０５）。结论健肝乐颗粒联合异甘草酸
镁治疗慢性乙型病毒性肝炎的临床疗效显著，能明显改善肝功能，且安全性较好，值得临床推广。
关键词：慢性乙型病毒性肝炎；健肝乐颗粒；异甘草酸镁；肝功能；临床疗效
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我国每年约有３０多万人因肝病而死亡，其中大部
分与乙型肝炎病毒（ＨＢＶ）感染有关，且１０％ ～ ２０％的
患者可发展为肝硬化或肝癌，严重威胁患者的生活和健
康犤 １ 犦。慢性乙型肝炎临床主要表现为发热、腹痛、恶心
呕吐和厌油腻等，临床治疗慢性乙型病毒性肝炎主要药
物有拉米夫定、恩替卡韦等，但疗效不佳犤 ２ 犦。异甘草酸镁
具有很强的抗炎、抗氧化、抗肝纤维化、调节免疫、解毒

和稳定细胞膜等多重药理作用，可使转氨酶快速下降，
迅速改善肝功能犤 ３ 犦。健肝乐颗粒是由白芍和甘草按一定
比例配制而成的颗粒剂，具有平肝止痛、养血调经、敛阴
止汗、养血护肝、解毒止痛、降低转氨酶、消退黄疸及改
善各类肝炎的作用，临床用于治疗急慢性肝炎、头痛眩
晕、血虚萎黄等症犤 ４ 犦。程刚等犤 ５ 犦研究发现，健肝乐颗粒可
有效治疗慢性乙型病毒性肝炎，但研究不深入。本研究

·研究·
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表１ 两组患者一般资料比较
组别

对照组（ｎ ＝ ５１）
治疗组（ｎ ＝ ５２）
χ２ ／ ｔ值
Ｐ值

性别（男／女，例）
３０ ／ ２１
２９ ／ ２３
０． ０５７
０． ８１８

年龄（Ｘ ± ｓ，岁）
５５． ８２ ± ９． ２４
５６． ３９ ± １０． １４
０． ３９６
０． ３６３

病程（Ｘ ± ｓ，年）
１１． ４２ ± ０． ６３
１１． ３７ ± ０． ７０
０． ７４２
０． ２４３

表２ 两组患者临床疗效比较犤例（％）犦

注：与对照组比较，χ２ ＝ ４． ９６８， Ｐ ＝ ０． ０４１ ＜ ０． ０５。

表３ 两组患者ＨＢＶ － ＤＮＡ和ＨＢｅＡｇ水平比较（Ｘ ± ｓ）

组别

注：与本组治疗前比较， Ｐ ＜ ０． ０５。下表同。

对照组（ｎ ＝ ５１）
治疗组（ｎ ＝ ５２）
ｔ值
Ｐ值

治疗前
９． １３ ± １． ２６
９． １７ ± １． ３５
０． １３３
０． ４４７

治疗后
７． ５９ ± １． １３

６． ３５ ± １． １０

８． ９９３
０． ０００

治疗前
１２． １７ ± ２． ３１
１１． ７５ ± ２． ６４
０． ３８４
０． ３６２

治疗后
１０． ３４ ± １． ６５

８． １８ ± １． ４２

９． ３９９
０． ０００

ＨＢＶ － ＤＮＡ（ｃｏｐｉｅｓ ／ Ｌ） ＨＢｅＡｇ（ｌｇＳ ／ ＣＯ）

组别
对照组（ｎ ＝ ５１）
治疗组（ｎ ＝ ５２）

显效
２０ 牗３９． ２２ 牘

３０ 牗５７． ６９ 牘

有效
１８ 牗３５． ２９ 牘

１９ 牗３６． ５４ 牘

无效
１３ 牗２５． ４９ 牘

３ 牗５． ７７ 牘

总有效
３８ 牗７４． ５１ 牘

４９ 牗９４． ２３ 牘

中探讨了健肝乐颗粒联合异甘草酸镁治疗慢性乙型病
毒性肝炎的临床疗效。现报道如下。
１ 资料与方法
１． １ 一般资料

纳入标准：符合２０１６年２月广州会议《病毒性肝炎
防治方案》的慢性乙型病毒性肝炎诊断标准；乙型肝炎
病毒核糖核酸（ＨＢＶ － ＤＮＡ）大于１０３ｃｏｐｉｅｓ ／ ｍＬ，乙型肝
炎病毒ｅ抗原（ＨＢｅＡｇ牘阳性。本研究经医院医学伦理委
员会批准，患者知情同意且签署知情同意书。

排除标准：合并糖尿病、药物性肝炎、酒精性肝炎
等；伴有自身免疫系统疾病、严重感染、恶性肿瘤等；伴
有严重心、肝、肾等疾病，精神障碍，对研究药物过敏或
不耐受；近期未服用拉米夫定、恩替卡韦等抗感染药物。

病例选择与分组：选择廊坊市人民医院２０１６年
４月至２０１８年３月收治的慢性乙型病毒性肝炎患者
１０３例，按随机数字表法分为对照组牗 ５１例牘和治疗组
牗 ５２例牘。两组患者一般资料比较，差异无统计学意义
牗 Ｐ ＞ ０． ０５ 牘，具有可比性，详见表１。

１． ２ 方法
两组患者均给予常规治疗，包括护肝、降酶、退黄、

控制肝功能等。在此基础上对照组患者给予异甘草酸镁
注射液（江苏正大天晴药业集团股份有限公司，国药准
字Ｈ２００５１９４２，规格为每支０． ０５ ｇ），静脉滴注，每次
０． １ ｇ，每日１次。治疗组患者在对照组患者治疗基础上
联用健肝乐颗粒（武汉康乐药业股份有限公司，国药准
字Ｚ２００２３３１７，规格为每袋６ ｇ），口服，每次１袋，每日
２次。两组均连续治疗１２个月。
１． ３ 观察指标与疗效判定标准

观察指标：于治疗前后采集患者空腹静脉血５ ｍＬ，
以１ ８００ ｒ ／ ｍｉｎ转速、１２． ５ ｃｍ离心半径离心１５ ｍｉｎ，分离
血清，保存于２ ～ ８ ℃冰箱中保存，备用。采用ＤＡ７６００型
全自动荧光定量ＰＣＲ仪牗中山大学达安基因股份有限
公司牘及其配套试剂盒检测ＨＢＶ － ＤＮＡ和ＨＢｅＡｇ定
量；采用海立孚７１００ － ４００型全自动生化分析仪检测丙
氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）、天门冬酸氨基转移酶（ＡＳＴ）、总
胆红素（ＴＢｉｌ）、谷氨酰基转移酶（γ － ＧＴ）及白蛋白
（ＡＬＢ）的变化，检测试剂盒购自上海蓝怡科技有限公

司，操作步骤严格按照试剂盒说明书进行。
临床疗效犤 ６ 犦：治愈，临床症状及体征消失，肝功能恢

复正常，ＨＢｅＡｇ转阴，能胜任正常工作；有效，症状、体
征、肝功能及ＨＢｅＡｇ均有所改善，但肝功能未完全恢复
正常；无效，肝功能未恢复正常，达不到有效标准。以前
两者合计为总有效。

安全性：比较两组患者治疗过程中不良反应的发生
情况。
１． ４ 统计学处理

采用ＳＰＳＳ １９． ０统计软件处理。计数资料以率（％）
表示，采用χ２检验；计量资料以均数±标准差（Ｘ ± ｓ）
表示，数据符合正态分布，方差齐性，采用ｔ检验。Ｐ＜０． ０５
为差异有统计学意义。
２ 结果
２． １ 临床疗效

结果见表２至表４。两组患者血液检查牗包括白细
胞、红细胞、血小板牘，以及肾功能、尿常规、心电图、胸部
Ｘ线摄片均无明显异常。

２． ２ 不良反应及复发情况
两组均未出现血肌酐和乳酸脱氢酶升高。对照组出

现肌肉酸痛和抑郁各１例，不良反应发生率为３． ９２％
牗２ ／ ５１ 牘；治疗组出现发热、肌肉酸痛、抑郁各１例，不良
反应发生率为５． ７７％ 牗３ ／ ５２ 牘。两组比较，差异无统计学
意义牗 χ２ ＝ ０． ２８９，Ｐ ＝ ０． ５８６ ＞ ０． ０５ 牘。
３ 讨论

慢性乙型病毒性肝炎传染性极强牞发病机制较复
杂，目前认为主要是由于ＨＢＶ侵入机体，在肝细胞内复
制，机体产生特异性免疫反应的过程。在临床治疗中，重
要影响因素有患者免疫应答状态、病毒水平与抗病毒药
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表４ 两组患者临床指标变化比较（Ｘ ± ｓ）
指标

ＡＬＴ（Ｕ ／ Ｌ）

ＡＳＴ（Ｕ ／ Ｌ）

ＴＢｉｌ（μｍｏｌ ／ Ｌ）

γ － ＧＴ（Ｕ ／ Ｌ）

ＡＬＢ（μｍｏｌ ／ Ｌ）

时间
治疗前
治疗后
治疗前
治疗后
治疗前
治疗后
治疗前
治疗后
治疗前
治疗后

对照组（ｎ ＝ ５１）
１６２． １２ ± ２１． ３５

７４． ５９ ± １４． ５１

１３５． ２１ ± １３． ４１

６４． ３２ ± ６． ３５

７９． ５３ ± ２０． １８

３１． ２１ ± １２． ０１

１２１． ２６ ± ５． ６４

６１． ７４ ± ２． ２９

３０． ２９ ± ２． ３５

３０． ０３ ± ２． １６

治疗组（ｎ ＝ ５２）
１６０． ３６ ± １９． ８３

６１． ４２ ± １２． ５１

１３３． ８８ ± １３． ５０

５０． ６４ ± ５． ２７

７８． ９２ ± １８． ３０

２２． ８６ ± １０． １５

１１８． ４２ ± ６． １７

５２． １１ ± １． ９３

２９． ３６ ± ０． ２８

２８． ７１ ± ２． ０４

ｔ值
０． ４７２

５． ６９３

０． ３５７

８． ４９３

０． ８８２

１１． ２７８

０． ７１６

１７． ６３３

０． ７９９

０． ９５４

Ｐ值
０． ３５８

０． ００１

０． ３３９

０． ００１

０． １６８

０． ０００

０． ２５４

０． ０００

０． ２６３

０． １２０

物犤 ７ 犦。持续、有效地抑制病毒复制，能降低病毒的传染性
和致病性，从而减轻肝细胞坏死性炎症，延缓疾病的发
展犤 ８ 犦。首先，乙肝病毒感染机体时，Ｔ淋巴细胞发挥主要
作用，Ｔ淋巴细胞的高表达可有效促进细胞杀伤功能，
致使乙肝病毒ＤＮＡ被有效控制于较低复制状态。西医
治疗慢性乙型病毒性肝炎大多采用干扰素拉米夫定、恩
替卡韦等予以治疗，但停药会造成病毒数量的反弹。

中医根据慢性乙型病毒性肝炎的特点将其归属于
“黄疸”“肝热病”“肋痛”等范畴，病机为湿热蕴积，导致
脏腑功能失调，脏腑阴阳受损而出现气滞、湿热、痰湿内
阻等，采用清热利湿、疏肝理气、健脾化湿等方法治疗，
同时保肝、护肝犤 ９ 犦。汤丽娜等犤 １０ 犦研究发现，异甘草酸镁治
疗慢性乙型肝炎会促进Ｔ淋巴细胞的表达，是一种强
力的肝细胞保护剂，能降低转氨酶水平，减少肝细胞脂
肪变性，对转氨酶升高的患者有效，但对ＴＢｉｌ升高的患
者效果并不明显，且在治疗过程中会使患者的血压升
高。健肝乐颗粒为中药制剂，主要成分为甘草和白芍，其
中甘草具有补脾益气、清热解毒、祛痰止咳、缓急止痛、
调和诸药之功效，主要成分具有镇痛、抗炎、抗病毒、保
肝、增强免疫作用；白芍具有养血敛阴、柔肝止痛、平抑
肝阳之功效，主要成分白芍总苷具有镇痛、抗血栓、护
肝、抗氧化作用，且还可明显降低肝功能损害增高的血
清ＡＬＴ和ＡＳＴ活性及抑制肿瘤坏死因子－ α 牗 ＴＮＦ － α 牘
的产生，对免疫性肝功能损伤有保护作用犤 １１ 犦。因此，健
肝乐颗粒可养血护肝，解毒止痛，改善各类临床肝炎症
状犤 １２ 犦。在肝功能检查中，ＡＬＴ和ＡＳＴ是常用来衡量肝功
能受损程度的重要指标，ＴＢｉｌ和γ － ＧＴ是临床中判定
黄疸程度的重要指标，也是评判肝功能的重要指标犤 １３ 犦。
本研究结果显示，治疗组患者的临床总有效率明显高于
对照组（Ｐ ＜ ０． ０５），提示联合治疗临床疗效显著，这可
能是由于联合治疗具有协同增效作用犤 １４ 犦。治疗后，两组

患者的ＨＢＶ － ＤＮＡ，ＨＢｅＡｇ，ＡＬＴ，ＡＳＴ，ＴＢＩＬ，γ － ＧＴ均
明显低于治疗前，且治疗组各指标变化均明显优于对照
组（Ｐ ＜ ０． ０５），提示联合治疗能明显改善患者的肝功
能。两组治疗过程中的不良反应发生率无明显差异，提
示联合治疗不会增加不良反应。

综上所述，健肝乐颗粒联合异甘草酸镁治疗慢性乙
型病毒性肝炎的临床疗效显著，能明显改善患者肝功
能，安全性较好，值得临床推广。
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